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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne 1334/2024
Rio de Janeiro, 08 de abril de 2024.

Processo n° 0802168-38.2023.8.19.0052,
ajuizado por] |
representado por | 1

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula infantil
com proteina extensamente hidrolisada e com restri¢do de lactose (Pregomin Pepti).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foi utilizado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num. 110375829 - P4gs. 15 -17), emitido em 06
de marcgo de 2024, pela pediatra | | . Em suma, trata-se de Autor de
aproximadamente 8 meses de idade (certiddo de nascimento — Num. 110375829 - Pag. 8), a
época da emissdo do documento com 6 meses de idade, com diagnéstico de Proctocolite
associado a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) apresentando quadro clinico “grave
pelo fato de causar sangramento nas fezes (hemorragia).” Consta a prescricdo de formula
infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinada
a necessidades dietoterapicas especificas com proteina lactea extensamente hidrolisada e
com restricdo de lactose (Pregomin® Pepti) — 180ml, de 3/3h , totalizando 20 latas de
400g/més, durante 6 meses. Foi informada a classificagdo diagndstica CID-10
K52.2 (Gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria do Ministério da Saude, férmula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporérias ou permanentes e/ou para a reducéo de risco
de alergias em individuos predispostos de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias),
de seguimento para lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses de idade incompletos
(11 meses e 29 dias) e de criancas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisdo
de incorporar as férmulas nutricionais a base de soja, & base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

DO QUADRO CLINICO
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1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacGes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados por anticorpos IgE ou ndo
mediados por IgE. As manifestac@es clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada
e que surgem logo ap6s a exposicdo ao alimento sdo reagdes cutaneas (urticaria e
angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e
diarreia), respiratérias (broncoespasmo, coriza) e reacdes sistémicas (anafilaxia e choque
anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as
manifestacBes incluem esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica,
dermatite atopica e asma. Na alergia ndo mediada por IgE, as manifestacbes ndo sdo de
apresentacdo imediata e caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As
manifestacBes clinicas incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por proteina
alimentar e enterocolite induzida por proteina alimentar. Os alimentos com grande potencial
para desencadeamento de reacGes alérgicas sdo leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos,
leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as
criancas sdo transitorias, enquanto os adultos apresentam fenétipo de alergia persistente?.

2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criangas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacdo do sistema
imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteinas
do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagndstico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca?.

3. Colite é o termo utilizado para designar processos inflamatérios de diferentes
etiologias que envolvem o intestino grosso na presenca de lesées microscopicas caracteristicas
ndo necessariamente associadas a alteragbes macroscopicas. A causa mais importante da
colite, no primeiro ano de vida, € alergia alimentar, sendo as proteinas do leite de vaca e da
soja os alérgenos principalmente implicados, podendo inclusive ser veiculados pelo leite
materno. Enterorragia ¢é a principal manifestacdo clinica e que pode ser a Gnica queixa ou
mesmo vir acompanhada de outros sintomas. O desaparecimento dos sinais em concomitancia
com a retirada da suposta proteina agressora da dieta e a restitui¢do integral da morfologia da
mucosa retal, preenche os critérios de forma suficiente para a confirmacdo diagndstica de
colite alérgica®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Pregomin® Pepti se trata de formula infantil
semielementar para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia.
Indicacdo: alimentacéo de lactentes com alergia ao leite de vaca (ALV) e com quadro diarreico
e/ou malabsorc&o. A base de 100% proteina extensamente hidrolisada do soro do leite, 100%
xarope de glicose (fonte de maltodextrina), TCM, dleos vegetais, DHA e ARA. Isento de
sacarose. Nao contém gluten. Produto isento de lactose, conforme RDC 136/2017. Faixa

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf >. Acesso em: 08 abr.2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas
com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. nov. 2018. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf >. Acesso em: 08 abr.2024.

3 Diaz NJ, Patricio FS, Fagundes-Neto U. Colite alérgica: caracteristicas clinicas e morfolégicas da mucosa retal em lactentes
com enterorragia. Arg Gastroenterol, v. 39, n. 4, 2002. Disponivel em: <

https://www.scielo.br/j/ag/a/FppXPwMm8cmSp63Y J8PSgSm/abstract/?lang=pt >. Acesso em: 08 abr. 2024.

* NatJus )



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

etaria: 0 a 3 anos. Reconstituicdo: 1 colher-medida rasa (4,3g de pd) para cada 30mL de agua.
Apresentacdo: latas de 400g*°.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que a alergia alimentar se caracteriza por uma reacao
imunolodgica adversa ao alimento, geralmente a uma proteina desse alimento. O tratamento
consiste na exclusdo dos alimentos responsaveis pela reagdo alérgica com substituicdo
apropriada, preferencialmente, por outros alimentos in natura com valor nutricional
equivalente®®.

2. Ressalta-se que em lactentes ndo amamentados, mediante quadro de alergia
alimentar que inclua hipersensibilidade & proteina do leite de vaca, podem ser utilizadas
formulas infantis especializadas com alteracdo da estrutura da proteina do leite de vaca
(formulas extensamente hidrolisadas), com outra fonte proteica (p.ex soja ou arroz) ou a
base de aminodcidos livres sintéticos®. As formulas especializadas podem ser utilizadas até os
6 meses de idade, como dieta substitutiva que proporcione todos os nutrientes necessarios, e
em conjunto com a alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de idade’.

3. De acordo com o Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar®, em lactentes
a partir dos 6 meses de idade, é indicado primeiramente o uso férmulas a base de proteina
extensamente hidrolisada (FEH), ou de formulas a base de proteina isolada de soja (FS),
na auséncia de sintomas gastrointestinais, e mediante a ndo remiss@o ou piora dos sinais e
sintomas com as referidas formulas, é recomendado o uso de formulas a base de aminoacidos
livres (FAA)L

4. Tendo em vista a presenca de sintomas gastrointestinais (sangramento nas
fezes, hemorragia - Num. 110375829 - Pag. 15), ratifica-se que esté indicado o uso de FEH
como a opgdo prescrita (Pregomin® Pepti).

5. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o
inicio da introducdo da alimentacdo complementar, sendo recomendada a introdugédo do

almoco incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e
verduras, carnes e ovos) e em lactentes ndo amamentados, é recomendada a oferta de formula
infantil 4 vezes ao dia (180-200ml, 4 vezes ao dia, totalizando ao maximo 800ml/dia). A partir
do 7° més de idade, deve ser introduzido o jantar, e o volume de formula reduz-se para 3 vezes
ao dia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando a0 méaximo 600ml/dia)®*°.

4 Danone Solugdes Nutricionais. Pregomin® Pepti.

% Mundo Danone. Pregomin Pepti. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/pregomin-pepti-400-gramas/p >.
Acesso em: 08 abr.2024.

® Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para ReacGes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.

" BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas
com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. nov. 2018. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf>. Acesso em: 08 abr.2024.

8 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacéo Brasileira de Alergia e Imunologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol 2 n 01 _a05 7 .pdf>. Acesso em: 27 fev. 2024.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentag&o saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da salide na atengéo bésica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencéo & Salde, Departamento de
Atencéo Basica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Salde, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 08 abr.2024.

10 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengéo Primaria a
Salde, Departamento de Promogédo da Sadde. Brasilia: Ministério da Sadde,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 08 abr.2024.
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6. Tendo em vista que o Autor apresenta aproximadamente 8 meses de idade,
para o atendimento do volume lacteo usualmente ofertado na sua faixa etaria (600ml/dia)
estima-se uma necessidade de 7 latas de 400g/més de Pregomin Pepti, e ndo mais as 20 latas
prescritas e pleiteadas para o Autor.

7. Ressalta-se que em lactentes com APLV, em média a cada 6 meses €
recomendado que haja reavaliacdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo de teste de provocacdo oral com férmula infantil de rotina. Neste contexto, foi
informado em documento médico (Num. 110375829 - P4g. 15), periodo de 6 meses de uso
da férmula especializada prescrita.

8. Cumpre informar que Pregomin Pepti possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Informa-se que as férmulas extensamente hidrolisadas foram

incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criancas

de 0 a 24 meses com alergia & proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico
de Salde — SUS™. Porém, as formulas incorporadas ainda néo sdo dispensadas no SUS de
forma administrativa, conforme observado pela auséncia do c6digo de procedimento no
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP), na competéncia de abril de 2024.

10. Ressalta-se que formulas a base de proteina extensamente hidrolisada
(FEH) ndo integram nenhuma lista para dispensacao pelo SUS, no ambito do Municipio de
Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pblica (Num. 110375828 - Pag. 4, item
Il - Do Pedido, subitem “3”) referente ao fornecimento da formula pleiteada “...mais os
medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem necessarios
no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora...”, vale ressaltar
que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique
a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VALERIA DOS SANTOS ROSARIO
Nutricionista
CRN 4 90100224
ID. 31039162

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

11 CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/conass-informa-n-229-publicada-portaria-sctie-n-67-que-torna-publica-decisao-de-incorporar-as-
formulas-nutricionais-base-de-soja-base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso em: 08 abr.2024.
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